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czynnikow rakotworczych lub mutagendw podczas pracy.

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 14-17 lutego 2022 r.)

I.  WSTEP

Zgodnie z postanowieniami art. 294 TFUE oraz Wspolng deklaracjag w sprawie praktycznych zasad
dotyczacych stosowania procedury wspotdecyzji! Rada, Parlament Europejski i Komisja
kilkakrotnie w sposob nieformalny kontaktowatly si¢ ze sobg w celu osiagnigcia porozumienia

w przedmiotowej sprawie w pierwszym czytaniu.

W zwiazku z tym przewodniczacy Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych Dragos PISLARU
(RE, RO) przedstawit w imieniu komisji poprawke kompromisowg (poprawka nr 75) do wyzej
wymienionego wniosku dotyczacego dyrektywy oraz dwie poprawki (poprawki nr 76 1 78) do
rezolucji ustawodawczej zawierajacej oswiadczenia. Poprawki te uzgodniono podczas

nieformalnych kontaktow, o ktorych mowa powyzej.

1 Dz.U. C 145 z 30.6.2007, s. 5.
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II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania, ktore odbyto si¢ na sesji plenarnej w dniu 17 lutego 2022 r., przyjeto
poprawke kompromisowa (poprawka nr 75) do wyzej wspomnianego wniosku dotyczacego
dyrektywy oraz poprawki nr 76 i 78 do rezolucji ustawodawczej. Nie przyjeto zadnych innych
poprawek. Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest rownoznaczny ze stanowiskiem
Parlamentu w pierwszym czytaniu, zawartym w rezolucji ustawodawczej, ktorg przedstawiono

w zalgczniku do niniejszej noty?.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wcze$niejsze uzgodnienia migdzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu.

2 Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji

oznaczono pogrubieniem i kursywq. Symbol ,, I ” wskazuje tekst usuniety.
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ZALACZNIK
(17.2.2022)

Ochrona pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikow rakotworczych, mutagenow i reprotoksyn podczas pracy ***1
Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 17 lutego 2022 r. w sprawie
wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na

dzialanie czynnikow rakotworczych lub mutagenow podczas pracy (COM(2020)0571 — C9-
0301/2020 — 2020/0262(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2020)0571),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 1, w szczeg6lnosci, art. 153 ust. 2 lit. b), w zwiazku z art. 153
ust. 1 lit. a), Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez Komisj¢ (C9-0301/2020),

—  uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 16 lutego
2021 r.1,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisj¢ przedmiotowo wtasciwg na
podstawie art. 74 ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 22 grudnia 2021 r.
zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie z art.
294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajgc art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisje Prawna,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Zatrudnienia 1 Spraw Socjalnych (A9-0114/2021),
1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zatwierdza wspolne o$wiadczenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady zalaczone do niniejsze;j
rezolucji, ktore zostanie opublikowane w serii L Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
wraz z ostateczng wersja aktu ustawodawczego;

3.  przyjmuje do wiadomos$ci oswiadczenie Komisji zalagczone do niniejszej rezolucji;
1 Dz.U. C 56 2 16.2.2021, s. 63.
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4.  zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastgpi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

5.  zobowigzuje swoja przewodniczacg do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1 Komisji
oraz parlamentom narodowym.
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P9 _TC1-COD(2020)0262

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 17 lutego 2022
r. w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/... zmieniajacej
dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym

narazenia na dzialanie czynnikow rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 153 ust. 2

lit. b), w zwigzku z art. 153 ust. 1 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

! Dz.U. C 56z 16.2.2021, s. 63.

2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 lutego 2022 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ! ma na celu ochrone
pracownikow przed zagrozeniem ich zdrowia i bezpieczenstwa wynikajacym z narazenia
na dziatanie czynnikow rakotworczych lub mutagenow w miejscu pracy. W dyrektywie tej
przewidziano, w postaci ogdlnych zasad, ktore pozwalaja panstwom cztonkowskim na
zapewnienie spojnego stosowania minimalnych wymogow, stalty poziom ochrony przed
zagrozeniem wynikajagcym z narazenia zawodowego na dzialanie czynnikow
rakotwoérczych 1 mutagenow. Celem tych minimalnych wymogoéw jest ochrona

pracownikow na poziomie unijnym. Panstwa cztonkowskie moga ustanawia¢ bardziej

rygorystyczne przepisy.

) Dzigki ustanowieniu minimalnych wymogow ochrony pracownikow w calej Unii,
dyrektywa 2004/37/WE zwigksza jasnos¢ i przyczynia si¢ do wyrownania warunkow
dzialania dla podmiotow gospodarczych w sektorach, w ktérych wykorzystuje sig
substancje objete zakresem stosowania tej dyrektywy, i tym samym wykazuje znaczenie

dzialan Unii w tej dziedzinie.

1 Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikow rakotworczych lub mutagenow podczas pracy (szdsta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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3) Zgodnie 7 najnowszymi dowodami naukowymi substancje reprotoksyczne mogq
wywierac niekorzystny wplyw na funkcje seksualne i pltodnosé¢ u dorostych meiczyzn i
kobiet, a takze na rozwdj potomstwa. Podobnie jak w przypadku czynnikow
rakotworczych lub mutagenow substancje reprotoksyczne sq substancjami
wzbudzajgcymi szczegolnie duze obawy, ktore mogq mieé¢ powazne i nieodwracalne
skutki dla zdrowia pracownikow. W zwiqzku 7 tym substancje reprotoksyczne rownie;
naleiy uregulowaé dyrektywq 2004/37/WE, aby poprawi¢ spojnos¢ miedzy innymi z
rozporzqdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady' oraz zapewnié

podobny poziom minimalnej ochrony na poziomie Unii.

(4) W przypadku wigkszosci substancji reprotoksycznych mozna naukowo okresli¢ poziomy,
ponizej ktorych narazenie nie powoduje niekorzystnych skutkow dla zdrowia. Wymogi
minimalizowania naraZenia okreslone w dyrektywie 2004/37/WE powinny mie¢
zastosowanie wylgcznie do tych substancji reprotoksycznych, dla ktorych nie moina
okresli¢ bezpiecznego poziomu narazenia, i ktore okreslono jako nieprogowe w kolumnie
notacji w zatgczniku I11 do dyrektywy 2004/37/WE. W odniesieniu do wszystkich
pozostalych substancji reprotoksycznych pracodawcy powinni zapewnic¢ ograniczenie do

minimum zagroZenia wigzanego 7 narazeniem pracownikow.

Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr
793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 7 30.12.2006, s. 1).
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(&)

(6)

(7)

Zgodnie 7 najnowszymi danymi naukowymi, aby chronié pracownikow przed naraZeniem
na dziatanie niektorych czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji
reprotoksycznych, w szczegolnych przypadkach konieczne mogg by¢ dopuszczalne
wartosci biologiczne. W zwigzku 7z tym do dyrektywy 2004/37/WE nalezy wilgczyé

dopuszczalne wartosci biologiczne i odpowiednie zwigzane 7 tym przepisy.

Zasada 10 Europejskiego filaru praw socjalnych!, proklamowanego wspolnie przez
Parlament Europejski, Rade i Komisj¢ podczas Szczytu Spotecznego na rzecz
Sprawiedliwego Zatrudnienia i Wzrostu Gospodarczego w dniu 17 listopada 2017 r.,
zapewnia pracownikom prawo do wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
W miejscu pracy, ktory obejmuje ochrone przed czynnikami rakotworczymi, mutagenami i

substancjami reprotoksycznymi w miejscu pracy.

Wiazace wartosci dopuszczalne narazenia zawodowego sa waznym elementem ogo6lnych
zasad ochrony pracownikow, ktore zostaty ustanowione dyrektywa 2004/37/WE, i nie
mogg by¢ przekraczane. Nalezy ustanowi¢ warto$ci dopuszczalne i inne bezposrednio
zwigzane przepisy w odniesieniu do wszystkich tych czynnikow rakotwoérczych,
mutagenow i substancji reprotoksycznych, w przypadku ktorych jest to mozliwe dzieki

dostgpnym informacjom, w tym aktualnym danym naukowym i technicznym.

1 Dz.U. C428 z 13.12.2017, s. 10.
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©)

©)

W przypadku mutagenow i wigkszosci czynnikow rakotworczych nie moina naukowo
okresli¢ poziomow, ponizej ktorych narazenie nie powoduje niekorzystnych skutkow dla
zdrowia. Jakkolwiek ustalenie w dyrektywie 2004/37/WE wartosci dopuszczalnych
naraZenia na dziatanie czynnikow rakotworczych oraz mutagenow w miejscu pracy nie
wyklucza catkowicie zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow
wynikajgcego z narazenia podczas pracy (ryzyko rezydualne), przyczynia sig jednak do
znacznego mniejszenia zagroZenia wynikajgcego 7 takiego narazenia dzieki
stopniowemu podejsciu polegajgcemu na wyznaczaniu celow przyjetemu w tej

dyrektywie.

Wiazace dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego pozostaja bez uszczerbku dla
innych obowigzkow pracodawcoéw wynikajacych z dyrektywy 2004/37/WE, takich jak
zmniejszenie zuzycia czynnikdw rakotworczych, mutagendw i substancji
reprotoksycznych w miejscu pracy, zapobieganie narazeniu pracownikéw na czynniki
rakotworcze, mutageny i substancje reprotoksyczne lub ograniczanie tego narazenia, lub
dla $rodkow, ktore nalezy w tym celu wprowadzié. Srodki te powinny obejmowaé —

w zakresie, w jakim jest to technicznie mozliwe — zastgpienie czynnika rakotworczego,
mutagenu i substancji reprotoksycznej substancja, mieszaning lub procesem, ktore nie sg
niebezpieczne lub sg mniej niebezpieczne dla zdrowia pracownika, stosowanie systemu
zamknigtego lub inne $rodki majace na celu ograniczenie poziomu narazenia

pracownikow.

6199/22
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(10) Pracownicy muszq zostaé odpowiednio i w sposob wyczerpujgcy przeszkoleni, gdy sq lub
mogq byé naraZeni na dzialanie czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji
reprotoksycznych, w tym substancji zawartych w niektorych niebezpiecznych produktach
leczniczych. Szkolenie, ktore pracodawca jest zobowigzany zapewnié zgodnie 7 art. 11
dyrektywy 2004/37/WE, powinno by¢ dostosowane do nowych lub zmienionych zagroZen,
w szczegolnosci gdy pracownicy sq narazeni na nowe cgynniki rakotworcze, mutageny
lub substancje reprotoksyczne lub na szereg odmiennych czynnikow rakotworczych,
mutagenow lub substancji reprotoksycznych, w tym zawartych w niebezpiecznych

produktach leczniczych, lub w priypadku zmiany okolicznosci zwigzanych z pracq.

11) Niektore niebezpieczne produkty lecznicze zawierajg jedng lub wiecej substancji, ktore
spelniajq kryteria klasyfikacji jako substancje rakotworcze (kategoria 14 lub 1B),
mutagenne (kategoria 1A lub 1B) lub dzialajgce szkodliwie na rozrodczosé (kategoria 14
lub 1B), zgodnie 7 rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008', a zatem wchodzq w zakres stosowania dyrektywy 2004/37/WE. Jasne i
aktualne informacje dotyczqce tego, czy produkt leczniczy spelnia te kryteria, nie sq
jednak tatwo dostepne dla pracownikow, pracodawcow i organow egzekwowania prawa.
Aby zapewnié wlasciwe wdraZanie dyrektywy 2004/37/WE i jasnos¢ co do stosowania
tych niebezpiecznych produktow leczniczych i zagroZen zwigzanych 7 postgpowaniem z,
nimi, naleZy podjq¢ dziatania utatwiajgce pracodawcom ich identyfikacje. Zgodnie
komunikatem Komisji 7 dnia 28 czerwca 2021 r. w sprawie strategicznych ram UE
dotyczgcych bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2021-2027 Komisja ma przedstawié
wytyczne, w tym w odniesieniu do szkolen, protokolow, nadzoru i monitorowania, w
zakresie ochrony pracownikow przed naraieniem na dzialanie niebezpiecznych

produktow leczniczych.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 7 dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajqce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 7 31.12.2008, s. 1).
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(12)

(13)

W odniesieniu do oceny zagroZen przewidzianej w art. 3 dyrektywy 2004/37/WE,
oceniajgc narazenie na dziatanie niebezpiecznych produktow leczniczych objetych
zakresem stosowania tej dyrektywy, pracodawcy powinni zwrocié¢ szczegolng uwage na
koniecznosé zapewnienia, aby wymaog zastgpowania takich produktow nie wplywat

szkodliwie na zdrowie pacjentow.

Niniejsza dyrektywa wzmacnia ochrong zdrowia i bezpieczenstwa pracownikoéw

w miejscu pracy. Nowe wartosci dopuszczalne nalezy okreslic w dyrektywie 2004/37/WE
w $wietle dostepnych informacji, w tym aktualnych danych naukowych i technicznych,

1 powinny by¢ one oparte rowniez na doglebnej ocenie skutkéw spoteczno-gospodarczych
oraz dostepnosci protokotéw i technik pomiaru poziomu narazenia w miejscu pracy.
Informacje te powinny, w miar¢ mozliwosci, obejmowac¢ dane dotyczace ryzyka
rezydualnego dla zdrowia pracownikéw, opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC)
Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006, oraz opinie Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia

w Migjscu Pracy (ACSH), ustanowionego decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r.!.
Informacje dotyczace ryzyka rezydualnego, ktore zostaly udostgpniane publicznie na
poziomie unijnym, s3 cenne dla wszelkich przysztych prac w zakresie ograniczania
zagrozenia wynikajacego z narazenia zawodowego na dzialanie czynnikow rakotworczych,

mutagenow i substancji reprotoksycznych.

Decyzja Rady z dnia 22 czerwca 2003 r. ustanawiajaca Komitet Doradczy ds.
Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (Dz.U. C 218 z 13.9.2003, s. 1).
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(14)

(15)

(16)

Komisja powinna zlecié¢ ACSH dalszq analize moZliwosci przyjecia metodyki opartej na
analizie zagroZen na podstawie dostgpnych informacji, w tym danych naukowych i
technicznych, aby ustali¢ wartosci dopuszczalne na poziomie narazenia odpowiadajgcym
zagroZeniu wystgpienia niekorzystnych skutkow dla zdrowia, takich jak rak, wlgcznie z

moZliwosciq ustalenia ich w przedziale miedzy gornym a dolnym poziomem zagroZenia.

Zgodnie z zaleceniami RAC i ACSH, o ile jest to mozliwe, dopuszczalne wartosci
narazenia drogg wziewng ustanawia si¢ w odniesieniu do okresu referencyjnego w postaci
osmiogodzinnej $redniej wazonej w czasie (wartosci dopuszczalne narazenia
dlugotrwatego) oraz, w przypadku niektorych czynnikow rakotworczych, mutagendw i
substancji reprotoksycznych, krétszych okresow referencyjnych, wynoszacych zazwyczaj
pigtnascie minut $redniej wazonej w czasie (wartosci dopuszczalne narazenia
krotkotrwatego), aby w zakresie, w jakim jest to mozliwe, ograniczy¢ skutki takiego

narazenia krétkotrwatego.

W przypadku wszystkich czynnikdéw rakotworczych, mutagendw i substancji
reprotoksycznych w celu zapewnienia mozliwie najlepszego poziomu ochrony konieczne
jest rowniez uwzglednienie drég wchtaniania innych niz wdychanie, wiacznie
z mozliwoscig wchtaniania przez skore. Dalsze notacje dotyczqce substancji i mieszanin

niebezpiecznych okreslone sq w rozporzqdzeniu (WE) nr 1272/2008.
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(17)

(18)

Ocena wptywu, jaki czynniki rakotwodrcze bedace przedmiotem niniejszej dyrektywy, maja
na zdrowie, opiera si¢ na stosownej wiedzy naukowej, ktora dysponuje RAC. Zgodnie

Z umowa o gwarantowanym poziomie ustug, podpisang przez Dyrekcje Generalng Komisji
ds. Zatrudnienia, Spraw Spotecznych i Wiaczenia Spotecznego oraz ECHA, RAC
przekazuje naukowe oceny profilu toksykologicznego kazdej z wybranych priorytetowych
substancji chemicznych w odniesieniu do ich niekorzystnych skutkéw dla zdrowia

pracownikow.

Akrylonitryl spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwoércza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Mozliwe jest ustalenie na podstawie
dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, krotkoterminowej

1 dlugoterminowej warto$ci dopuszczalnej dla tego czynnika rakotwoérczego. Akrylonitryl
moze by¢ rowniez wchlaniany przez skore. Nalezy zatem ustanowi¢ warto$¢ dopuszczalng
dla akrylonitrylu w ramach zakresu stosowania dyrektywy 2004/37/WE i przypisac jej
notacje ,,skora”. Na podstawie opinii RAC ACSH zgodzila si¢, ze biomonitoring

w odniesieniu do akrylonitrylu bylby uzyteczny. Nalezy to uwzglednié przy

opracowywaniu wytycznych dotyczacych praktycznego stosowania biomonitoringu.
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(19)

(20)

W przypadku akrylonitrylu zapewnienie nieprzekraczania warto$ci dopuszczalnej
wynoszacej 1 mg/m? (0,45 ppm) i krétkoterminowej wartosci dopuszczalnej wynoszacej

4 mg/m? (1,8 ppm) moze by¢ trudne w perspektywie krotkoterminowej. Nalezy
wprowadzi¢ czteroletni okres przejSciowy po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy, po
uptywie ktorego bedg mieé zastosowanie te dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego

(OEL).

Zwiazki niklu spelniajg kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwoércza (kategoria 1A)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwigzku z tym sg czynnikami
rakotworczymi w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Mozliwe jest ustalenie na
podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, wartosci
dopuszczalnych dla tej grupy czynnikdéw rakotworczych. Narazenie na kontakt ze
zwigzkami niklu w miejscu pracy moze réwniez powodowac dzialanie uczulajace na skore
i uktad oddechowy. Nalezy zatem ustanowi¢ wartosci dopuszczalne zar6wno

w odniesieniu do frakcji wdychalnej, jak i frakcji respirabilnej zwigzkéw niklu w ramach
zakresu stosowania dyrektywy 2004/37/WE 1 przypisa¢ notacj¢ dotyczaca dziatania

uczulajacego na skore 1 uktad oddechowy.
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1)

(22)

W przypadku zwigzkéw niklu zapewnienie nieprzekraczania wartosci dopuszczalnych
wynoszacych 0,01 mg/m? dla frakcji respirabilnej 1 0,05 mg/m? dla frakcji wdychalne;j
moze by¢ trudne w szeregu sektorow lub procesow, w szczegdlnosci w branzach
stosujacych wytapianie, rafinacje¢ 1 spawanie. Ponadto, poniewaz identyczne srodki
zarzadzania ryzykiem moga by¢ stosowane zar6wno w odniesieniu do zwigzkow chromu
(VD), jak 1 zwigzkow niklu, nalezy dostosowaé srodki przejSciowe majace na celu
zmniejszenie narazenia na dziatanie tych dwoch grup czynnikow rakotworczych. W
zwiazku z tym nalezy wprowadzi¢ okres przejsciowy do dnia 17 stycznia 2025 r. wlacznie,
podczas ktérego powinna mie¢ zastosowanie warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 0,1 mg/m?
w odniesieniu do frakcji wdychanej zwigzkow niklu. Ten okres przejsciowy zapewnitby
dostosowanie do daty rozpoczecia stosowania OEL dotyczacych zwigzkéw chromu (VI)

przyjetych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2398!.

Benzen spenia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1A) zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwiagzku z tym jest czynnikiem rakotworczym
w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Benzen moze by¢ rowniez wchtaniany przez skore.
Warto$¢ dopuszcezalng okreslong w zataczniku III do dyrektywy 2004/37/WE dla benzenu
nalezy zmieni¢ w §wietle nowszych danych naukowych i nalezy zachowac notacje ,,skora”.
Na podstawie opinii RAC ACSH zgodzita si¢, ze biomonitoring w odniesieniu do benzenu
bylby uzyteczny. Nalezy to uwzgledni¢ przy opracowywaniu wytycznych dotyczacych

praktycznego stosowania biomonitoringu.

1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2398 z dnia 12 grudnia 2017 r.
zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem
dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow rakotworczych lub mutagendw podczas pracy
(Dz.U. L 3457 27.12.2017, s. 87).
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(23) W przypadku benzenu zapewnienie nieprzekraczania zmienionej wartosci dopuszczalnej
wynoszacej 0,2 ppm (0,66 mg/m?) moze by¢ w niektorych sektorach trudne w krotkim
terminie. Nalezy zatem wprowadzi¢ czteroletni okres przej$ciowy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy. Jako srodek przejsciowy wartosé dopuszczalna wynoszgca 1 ppm
(3,25 mg/m?) przewidziana w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/130' powinna mieé nadal zastosowanie do dnia ... [Dz.U.: 2 lata od dnia wejscia w
zycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej], a przejsSciowa wartos¢ dopuszczalna wynoszaca
0,5 ppm (1,65 mg/m?) powinna mieé zastosowanie od dnia ... [Dz.U.: 2 lata od dnia
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej] do dnia ...[Dz.U.: 4 lata od dnia

wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej].

(24) Wartosé dopuszczalng okreslong w zalgczniku 111 do dyrektywy (UE) 2017/2398 dla
frakcji respirabilnej krzemionki krystalicznej naley zmieni¢ w swietle ocen Komisji
przeprowadzonych zgodnie 7 dyrektywq 2004/37/WE oraz nowych danych naukowych i

technicznych.

(25) Komisja przeprowadzita dwuetapowe konsultacje z partnerami spotecznymi na poziomie
Unii zgodnie z art. 154 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komisja
skonsultowata si¢ rowniez z ACSH, ktora przyjeta opinie w sprawie wszystkich substancji
priorytetowych objetych niniejsza dyrektywa, zalecila jedng lub kilka wigzacych OEL dla

kazdej z tych substancji, a w stosownych przypadkach takze dotyczace ich notacje.

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/130 7 dnia 16 stycznia 2019 r.
zmieniajgca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed zagroZeniem
dotyczgcym naraZenia na dzialanie czynnikow rakotwdrczych lub mutagenow podczas
pracy (Dz.U. L 307 31.1.2019, s. 112).
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(26)

(27)

(28)

(29)

Wartosci dopuszczalne okreslone w niniejszej dyrektywie podlegaja regularnej kontroli
1 przegladowi w celu zapewnienia spdjnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006. W
szczegolnosci w odniesieniu do benzenu Komisja, w scistej wspolpracy 7 ACSH, oceni
wykonalnosé dalszego obnizenia OEL, 7 uwzglednieniem opinii RAC 7 2018 r. i

wszelkich nowych istotnych informacji.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ochrona pracownikow przed
zagrozeniem ich zdrowia i bezpieczenstwa wynikajagcym lub mogacym wynikaé

z narazenia na dzialanie czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji
reprotoksycznych podczas pracy, w tym zapobieganie takiemu zagrozeniu, nie moze
zosta¢ osiggniety w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze
wzgledu na jego rozmiary i skutki mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii,
moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu

o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule,

niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

I Niniejsza dyrektywa dotyczy ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
w miejscu pracy, dlatego nalezy dokonac jej transpozycji w ciggu dwoch lat od dnia jej

wejscia w zycie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2004/37/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
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Artykut 1
Zmiany dyrektywy 2004/37/WE

W dyrektywie 2004/37/WE wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) tytul otrzymuje brzmienie:

wDYREKTYWA 2004/37/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 7 dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikow przed zagroieniem dotyczgcym
naraZenia na dziatanie czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji
reprotoksycznych podczas pracy (szosta dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust.

1 dyrektywy Rady 89/391/EWG)”;
2) art. 1 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»1. Celem niniejszej dyrektywy jest ochrona pracownikow przed zagroZeniem ich
zdrowia i bezpieczenstwa wynikajgcego bgd; moggcego wynikng¢ z naraZenia na
dzialanie czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych

podczas pracy, w tym zapobieganie takiemu zagroZeniu.”;
3) w art. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) dodaje sig litery w brzmieniu:

wba) »nsubstancja reprotoksyczna« oznacza substancje lub mieszaning, ktora
spelnia kryteria klasyfikacji jako czynnik dzialajqcy szkodliwie na
rozrodczosé kategorii 1A lub 1B, okreslony w zalgczniku I do rozporzgdzenia
(WE) nr 1272/2008;

bb) »nieprogowa substancja reprotoksyczna« oznacza substancje reprotoksyczng,
dla ktorej nie istnieje bezpieczny poziom naraZenia zdrowia pracownikow i

ktorg okreslono jako takg w kolumnie notacji w zalgczniku I11;
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bc) »progowa substancja reprotoksyczna« oznacza substancje reprotoksyczng,
dla ktorej istnieje bezpieczny poziom narazenia, ponizej ktorego nie wystgpuje
zagroZenie dla zdrowia pracownikow i ktorqg okreslono jako takg w kolumnie

notacji w zalgczniku I1I;”;
b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C)  »wartosé dopuszczalna« oznacza, o ile nie okreslono inaczej, granice Sredniej
wazonej w czasie stezenia czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji
reprotoksycznej w powietrzu w obrebie strefy oddychania pracownika w

odniesieniu do okreslonego okresu referencyjnego okreslonego w zalgczniku

11;;
¢) dodaje sie litery w brzmieniu:

»d) »dopuszczalna wartosé biologiczna« oznacza wartosé graniczng steZenia
danego czynnika, jego metabolitu lub wskaznika skutku w odpowiednim

srodowisku biologicznym;

e)  »kontrola zdrowia« oznacza oceng indywidualnego pracownika, aby okreslié
stan jego zdrowia w gwigzku 7 narazeniem na dzialanie okreslonych
czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych

podczas pracy.”;
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4) w art. 3 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do czynnosci, w czasie ktorych pracownicy sq
lub mogq byé naraieni na dziatanie czynnikow rakotworczych, mutagenow

lub substancji reprotoksycznych w zwiqgzku ze swojq pracq.”;
b) ust. 2 akapit pierwszy i drugi otrzymujg brzmienie:

»w2. W przypadku kaidej czynnosci, ktora moze narazaé pracownika na dziatanie
czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych,
okresla si¢ charakter, stopien i czas trwania takiego narazenia w celu
umozliwienia oceny zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa pracownika oraz

ustanowienia srodkow, ktore naleiy podjgé.

Ocene ponawia si¢ systematycznie oraz w kaidym przypadku, kiedy zachodzi
Jjakakolwiek zmiana warunkow, ktore mogq mieé wplyw na narazenie
pracownikow na dzialanie czynnikow rakotworczych, mutagenow lub

substancji reprotoksycznych.”;
¢) ust. 4 otrgymuje brzmienie:

»4. Podczas przeprowadzania oceny pracodawca zwraca szczegolng uwage na
wszelkie czynniki wplywajgce na stan zdrowia i bezpieczenstwo szczegolnie
zagroionych pracownikow oraz uwzglednia, miedzy innymi, potrzebe
niezatrudniania tych pracownikow w miejscach, w ktérych mogq byé
naraZeni na dziatanie czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji

reprotoksycznych.”;
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5) art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

w1. Pracodawca zmniejsza zuzycie czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji
reprotoksycznej w miejscu pracy, szczegolnie poprzez zastgpienie ich, w miare
istnienia technicznych mozliwosci, substancjg, mieszaning lub procesem, ktore
podczas uzytkowania sq bezpieczne lub sq mniej niebezpieczne dla zdrowia

lub bezpieczenstwa pracownika, w zaleinosci od przypadku.”;
6) w art. 5 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 2, 3 i 4 otrzymujq brzmienie:

w2. Jezeli 7 przycgyn technicznych niemozliwe jest zastgpienie czynnika
rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej substancjq,
mieszaning lub procesem, ktore podczas uiytkowania sq bezpieczne lub sq
mniej niebezpieczne dla zdrowia lub bezpieczenstwa pracownika, pracodawca
zapewnia, by czynnik rakotworczy, mutagen lub substancja reprotoksyczna,
w miare istnienia technicznych moZliwosci, byly wytwarzane i uiywane

w systemie zamknigtym.

3. Jegeli 7 przyczyn technicznych nie jest moZliwe zastosowanie systemu
zamknietego, pracodawca zapewnia, aby naraZenie pracownikow na
dzialanie czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej
zostalo zmniejszone do tak niskiego poziomu, na jaki pozwalajq moZliwosci

techniczne.

3a. Jezeli 7 przyczyn technicznych niemozliwe jest uZywanie lub wytwarzanie
progowej substancji reprotoksycznej w systemie zamknietym, pracodawca
zapewnia, aby zagroZenie zwigzane z narazeniem pracownikow na dzialanie

tej progowej substancji reprotoksycznej bylo ograniczone do minimum.
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3b.

Wobec substancji reprotoksycznych innych ni; nieprogowe substancje
reprotoksyczne i progowe substancje reprotoksyczne pracodawca stosuje ust.
3a niniejszego artykutu. W takim przypadku dokonujgc oceny zagrozen, o
ktorej mowa w art. 3, pracodawca naleZycie uwzglednia mozliwosé, ze dla
takiej substancji reprotoksycznej nie istnieje bezpieczny poziom naraZenia

zdrowia pracownika, i wprowadza odpowiednie Srodki w tym zakresie.

Narazenie nie moze przekraczac wartosci dopuszczalnej czynnika
rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej okreslonej w

zalgczniku I111.7;

b) w ust. 5 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(@)

(ii)

(iii)

wyraZenie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

wd.  Wszedzie tam, gdzie uiywany jest czynnik rakotwdorczy, mutagen lub

substancja reprotoksyczna, pracodawca stosuje nastepujqce srodki:”;
lit. a) otrzymuje brzmienie:

»@) ograniczenie ilosci czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji

reprotoksycznej w miejscu pracy;”;
lit. ¢), d) i e) otrzymujq brzmienie:

»C) zaprojektowanie takich procesow pracy i srodkow kontroli technicznej,
by unikng¢ powstawania czynnikow rakotworczych, mutagenow lub
substancji reprotoksycznych w miejscu pracy lub ograniczy¢ ich

powstawanie do minimum;

d)  pozbywanie si¢ czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji
reprotoksycznych w miejscu ich powstawania, do miejscowego wyciggu
lub do ogdlnego systemu wentylacji w naleiyty sposob i zgodnie

z wymogami ochrony zdrowia publicznego i sSrodowiska;
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wykorzystanie istniejgcych stosownych procedur pomiaru czynnikow
rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych,
szezegolnie w celu wezesnego wykrywania nadmiernego zagroZenia

powstatego w wyniku nieprzewidywalnego zdarzenia lub wypadku;”;
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(iv) lit. j) otrzymuje brzmienie:

»j)  odgraniczenie miejsc zagrozonych i zastosowanie odpowiednich
znakow ostrzegawczych, wlgcznie ze znakami ,,zakaz palenia” w
miejscach, w ktorych pracownicy sq lub mogq by¢ narazeni na
dziatanie czynnikow rakotwdrczych, mutagenow lub substancji

reprotoksycznych;”;
7) art. 6 akapit pierwszy lit. a) i b) otrzymujq brzmienie:

»@) prowadzonej dziatalnosci lub procesow przemystowych, wigcznie 7 powodami, dla
ktorych wykorzystywane sq czynniki rakotworcze, mutageny lub substancje

reprotoksyczne;

b) ilosci wytwarzanych lub wykorzystywanych substancji lub mieszanin zawierajgcych

czynniki rakotworcze, mutageny lub substancje reprotoksyczne;”;
8) wart. 10 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  wyraZenie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

wl. W przypadku wszystkich czynnosci, co do ktorych zachodzi niebezpieczenstwo
skazenia czynnikami rakotworczymi, mutagenami lub substancjami
reprotoksycznymi, pracodawcy zobowigzani sq do podjecia odpowiednich

dziatan w celu zapewnienia, by:”’;
b) lit. a) otrzymuje brzmienie:

»@) pracownicy nie jedli, nie pili ani nie palili na terenie, gdzie wystepuje
niebezpieczenstwo skazenia czynnikami rakotworczymi, mutagenami lub

substancjami reprotoksycznymi;”;
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9) w art. 11 wprowadza si¢ nastepujqgce zmiany:
a) ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
wSzkolenie:

- uaktualnia sie, tak aby braé pod uwage nowe lub zmienione zagroZenia, w
szezegolnosci gdy pracownicy sq lub mogg by¢ narazeni na dzialanie nowych
czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych lub
na szereg roznych czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji
reprotoksycznych, w tym tych zawartych w niebezpiecznych produktach

leczniczych, lub w przypadku zmiany okolicznosci zwigzanych z pracg,

—  przeprowadza si¢ okresowo w placowkach opieki zdrowotnej dla wszystkich
pracownikow narazonych na dziatanie czynnikow rakotworczych,
mutagenow lub substancji reprotoksycznych, w szczegolnosci w przypadku
uzywania nowych niebezpiecznych produktow leczniczych zawierajgcych te

substancje, oraz
—  wrazie potrzeby, okresowo powtarza si¢ w innej placowce.”;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»w2. Pracodawcy informujq pracownikow o instalacjach i zwigzanych z nimi
pojemnikach zawierajgcych czynniki rakotworcze, mutageny lub substancje
reprotoksyczne, zapewniajg, aby wszystkie pojemniki, opakowania i instalacje
zawierajqce substancje czynniki, mutageny lub substancje reprotoksyczne
byly wyraznie i czytelnie oznakowane oraz aby umieszczono na nich wyraznie

widoczne znaki ostrzegawcze.

Jezeli w zalgczniku Il1la wyznaczona jest dopuszczalna wartosé biologiczna
danego czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej, w
przypadku kontaktu 7 tym czynnikiem, mutagenem lub substancjq w miejscu
pracy obowigzkowa jest kontrola zdrowia prowadzona zgodnie 7 procedurami

ustanowionymi w tym zalgczniku. Pracownikow informuje si¢ o tym wymogu
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przed powierzeniem im zadania wigzanego z naraZeniem na dzialanie
okreslonego czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji

reprotoksycznej.”’;
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10) w art. 14 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

3

W przypadku stwierdzenia, Ze pracownik cierpi na zaburzenia, co do ktorych
mozna podejrzewaé, e sq wynikiem naraZenia na dzialanie czynnikow
rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych, lub w razie
stwierdzenia, e przekroczona zostala dopuszczalna wartosé biologiczna,
lekarz lub wlasciwy organ odpowiedzialny za kontrole zdrowia pracownikow
mogq zazqdad, aby inni pracownicy, ktorzy byli podobnie naraZeni, zostali

poddani kontroli zdrowia.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

W razie przeprowadzania kontroli zdrowia prowadzi sie indywidualne rejestry
medyczne, a lekarz lub wlasciwy organ odpowiedzialny za kontrole zdrowia
proponujq dziatania ochronne lub zapobiegawcze w stosunku do
poszczegolnych pracownikow. Biomonitoring i zwigzane 7 nim wymogi mogq

byé jednym 7 elementow kontroli zdrowia.”;

¢) ust. 8 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

”» 8.

Wszystkie przypadki zachorowania na nowotwory, szkodliwego wplywu na
funkcje seksualne i pltodnosé¢ u dorostych pracownikow plci meskiej i Zenskiej
lub toksycznosci rozwojowej u potomstwa, uznane zgodnie 7 prawem
krajowym lub praktykq krajowq za wynik zawodowego naraienia na czynnik
rakotworczy, mutagen lub substancje reprotoksyczng, zglasza si¢ wlasciwemu

organowi.”;
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11) art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

w1

1a.

Wykaz, o ktorym mowa w art. 12 lit. c), oraz rejestry medyczne, o ktorych mowa

w art. 14 ust. 4, dotyczgce czynnikow rakotworczych i mutagenow przechowuje sie

przez co najmniej 40 lat po ustaniu naraZenia zgodnie 7 prawem krajowym lub

praktykq krajowaq.

Wykaz, o ktorym mowa w art. 12 lit. c), oraz rejestry medyczne, o ktorych mowa

w art. 14 ust. 4, dotyczqce substancji reprotoksycznych przechowuje sie przez co

najmniej piecé lat po ustaniu naraZenia zgodnie 7 prawem krajowym lub praktykq

krajowq.”;

12) w art. 16 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

wl.

Zgodnie 7 procedurq ustanowiong w art. 153 ust. 2 lit. b) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Parlament Europejski i Rada na
podstawie dostgpnych informacji, wlgcznie 7 danymi naukowymi i
technicznymi, ustalajg w dyrektywach dopuszczalne wartosci wszystkich tych
czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych, co
do ktorych jest to mozliwe, oraz w razie potrzeby ustanawiajq inne

bezposrednio 7 nimi zwigzane przepisy.”;

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

»3.

Zgodnie 7 procedurq ustanowiong w art. 153 ust. 2 lit. b) TFUE Parlament
Europejski i Rada na podstawie dostgpnych informacji, wlgcznie z danymi
naukowymi i technicznymi, oraz innych odnosnych informacji pochodzgcych

z kontroli zdrowia ustalajqg w dyrektywach dopuszczalne wartosci biologiczne.

Dopuszczalne wartosci biologiczne i inne odnosne informacje pochodzgce 7

kontroli zdrowia okreslono w zalgczniku Illa.”;
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13)

14)

15)

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
wArtykut 16a

Okreslenie nieprogowych substancji reprotoksycznych i progowych substancji

reprotoksycznych

Zgodnie 7 procedurq ustanowiong w art. 153 ust. 2 lit. b) TFUE Parlament Europejski i
Rada na podstawie dostepnych danych naukowych i technicznych okreslajg w kolumnie
notacji w zatlgczniku I11 do niniejszej dyrektywy, czy substancja reprotoksyczna jest

nieprogowq substancjg reprotoksyczng czy progowq substancjg reprotoksyczng.”;
art. 17 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Komisja jest uprawniona do priyjmowania, zgodnie 7 art. 17a, aktow delegowanych w
celu dokonywania zmian natury scisle technicznej w zalgczniku 11, aby uwzglednié
postep techniczny, zmiany w migdzynarodowych przepisach lub specyfikacjach oraz
nowe wyniki badan odnosnie do czynnikow rakotworczych, mutagenow lub substancji

reprotoksycznych.”;

art. 18a otrzymuje brzmienie:
wArtykut 18a

Ocena

W ramach kolejnej oceny wdraZania niniejszej dyrektywy w kontekscie oceny, o ktorej
mowa w art. 17a dyrektywy 89/391/EWG, Komisja oceni rownieZ potrzebe zmiany
wartosci dopuszczalnej dla frakcji respirabilnej krzemionki krystalicznej. Komisja
rozpocznie ten proces w 2022 r., a nastgpnie w stosownych przypadkach zaproponuje
niezbedne zmiany i modyfikacje dotyczgce tej substancji w ramach pozniejszego

przeglgdu niniejszej dyrektywy.

Nie pozniej niz dnia 11 lipca 2022 r. Komisja oceni moZliwos¢ zmiany niniejszej

dyrektywy, tak by doda¢ przepisy dotyczgce polgczenia wartosci dopuszczalnej narazenia
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zawodowego drogq inhalacyjng i dopuszczalnej wartosci biologicznej dla kadmu i jego

zwiqzkow nieorganicznych.
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Nie pozniej ni; dnia 31 grudnia 2002 r,. w stosownych przypadkach, po konsultacji 7
Komitetem Doradczym ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH)
oraz 7 uwzglednieniem istniejgcych zalecen roZnych agencji, zainteresowanych stron i
Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczgcych priorytetowych czynnikéw rakotwérczych,
mutagenow i substancji reprotoksycznych, dla ktorych potrzebne sq wartosci
dopuszczalne, Komisja przedstawi plan dzialania majgcy na celu ustalenie nowych lub
zmiane istniejgcych dopuszczalnych wartosci naraZenia zawodowego dla co najmniej 25
substancji, grup substancji lub substancji powstajgcych w wyniku procesu
technologicznego. W stosownych przypadkach, uwzgledniajqc ten plan dzialania,
najnowsze osiggnigcia wiedzy naukowej i po konsultacji 7 ACSH, Komisja bezzwlocznie

przedstawi wnioski ustawodawcze na podstawie art. 16.

W stosownych przypadkach, nie poZniej niz dnia ... [Dz.U.: trzy lata po dniu wejscia w
Zycie niniejszej dyrektywy zmieniajqcej|, uwzgledniajgc najnowsze osiggniecia wiedzy
naukowej i po stosownych konsultacjach 7 odpowiednimi zainteresowanymi stronami,
Komisja opracuje definicje i ustanowi orientacyjny wykaz niebezpiecznych produktow
leczniczych lub zawartych w tych produktach substancji spelniajqcych kryteria
klasyfikacji jako czynnik rakotworczy kategorii 1A lub 1B, okreslony w zalgczniku I do
rozporzqdzenia (WE) nr 1272/2008, jako mutagen lub jako substancja reprotoksyczna.

Nie poZniej nii dnia 31 grudnia 2022 r. Komisja po stosownych konsultacjach

z odpowiednimi zainteresowanymi stronami przygotuje unijne wytyczne dotyczgce
przygotowywania i usuwania niebezpiecznych produktow leczniczych w miejscu pracy
oraz zarzgdzania nimi. Te wytyczne zostang opublikowane na stronie internetowej EU-
OSHA i rozpowszechnione we wszystkich panstwach czltonkowskich przez odpowiednie

wlasciwe organy.
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W stosownych przypadkach, po otrzymaniu opinii ACSH, uwzgledniajqc istniejgcq
metodyke okreslania wartosci dopuszczalnych dla czynnikow rakotworczych stosowang
w niektorych panstwach czlonkowskich oraz opini¢ ACSH, Komisja okresli gorne i dolne
poziomy zagrozZenia. Nie poZniej niz po 12 miesigcach od otrzymania opinii ACHS, po
stosownych konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, Komisja
przygotuje unijne wytyczne dotyczqgce metodyki okreslania wartosci dopuszczalnych
opartych na analizie zagrozen. Wytyczne te zostang opublikowane na stronie
internetowej EU-OSHA i rozpowszechnione we wszystkich panstwach czlonkowskich

przez odpowiednie wlasciwe organy.

Nie poZniej niz dnia 31 grudnia 2024 r., uwzgledniajqc najnowsze osiggniecia wiedzy
naukowej i po stosownych konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami,
Komisja zaproponuje w stosownych przypadkach wartos¢ dopuszczalng dla kobaltu i

jego zwiqzkow nieorganicznych.”;

16) w zalgczniku I1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
wl.  Lekarz lub wlasciwy organ odpowiedzialny za kontrole zdrowia pracownikow,
ktorzy majq kontakt 7 czynnikami rakotworczymi, mutagenami lub substancjami
reprotoksycznymi, muszq by¢ zaznajomieni 7 warunkami i okolicznosciami takiego
kontaktu u poszczegolnych pracownikow.”;
17) W zataczniku 11l wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.
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Artykut 2

Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia ... [Dz.U.: dwa
lata po dniu wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]. Niezwlocznie przekazuja one Komisji

tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejsze;j
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Sposob

dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa cztlonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty najwazniejszych przepisOw prawa

krajowego w dziedzinie objetej zakresem niniejszej dyrektywy.

6199/22 pw/MI/av 33
ZALACZNIK GIP.INST PL



Artykut 3

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w ,

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgcznikach do dyrektywy 2004/37/WE wprowadza si¢ nastepujqce zmiany:

1)  w zalaczniku III pkt A wprowadza si¢ nastgpujace zmiany

a)  wiersz dotyczacy benzenu otrzymuje brzmienie:

2

Nazwa czynnika

Nr WE
Q)

CAS
@

Wartos$ci dopuszczalne

O$miogodzinne (°)

Krotkotrwate (%)

Nota

mg/m’

)

ppm
©)

f/ml

)

mg/

m3

ppm

fiml | ¢ja

Srodki przejsciowe

Benzen

200-
753-7

71-
43-2

0,66

0,2

- Skoéra
®)

Wartosé¢ dopuszczalna
1 ppm (3,25 mg/m?) do
dnia ... [Dz.U.: dwa lata
po dniu wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy
zmieniajqcej|. Wartosé
dopuszczalna 0,5 ppm
(1,65 mg/m?) od dnia ...
[Dz.U.: dwa lata po
dniu wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy
zmieniajqcej] do dnia
. [DZ.U.: 4 lata po
dniu wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy

zmieniajqgcej].
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b)

dodaje si¢ wiersze w brzmieniu: ,,

Nazwa Nr WE () | Nr CAS (%) Wartosci dopuszczalne Notacja Srodki
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O$miogodzinne

)

Krotkotrwate (%)

mg/m’

)

ppm
)

f/ml

©)

mg/m|

ppm

f/ml

Akrylonitryl

203-466-5

107-13-1

0,45

1,8

Skéra ()

Dzialanie
uczulajgce na

skore (°)

Wartos¢
dopuszczal
ama
zastosowan
e od dnia
w. 1. [Dz.U.
cztery lata
po dniu
wejscia w
Zycie
niniejszej
dyrektywy
Zmieniajgc

].

Zwiazki niklu

0,01
™)

0,05
™)

Dziatanie
uczulajace na
skore 1 uktad
oddechowy (%)

Wartos¢
dopuszczal
a (") ma
zastosowan
e od dnia 1:
stycznia

2025 .

Wartos¢

dopuszczal
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a () ma
zastosowan
e od dnia 1
stycznia
2025 r. Do
tego czasu
zastosowan
e ma
warto$¢
dopuszczal
a Wynoszac
0,1 mg/m?
.
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Olow nieorganiczny i jego 0,15

zwiqzki

N, N-dimetyloacetamid 204-826-4 |127-19-5 |36 10 72 20 Skora(®)
Nitrobenzen 202-716-0 |98-95-3 |1 0,2 Skora(®)
N,N dimetyloformamid ~ 200-679-5 68-12-2 |15 5 30 10 Skora(®)
2-metoksyetanol 203-713-7 |109-86-4 1 Skora(®)
Octan 2-metoksyetylu 203-772-9 \110-49-6 1 Skora(®)
2-etoksyetanol 203-804-1 |110-80-5 |8 2 Skora(®)
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I-metylo-2-pirolidon 212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 Skora(®)
Rted i nieorganiczne 0,02
zwiqzki rteci
dwuwartosciowej, w tym
tlenek rteci i chlorek rteci
(mierzone w przeliczeniu
na rtec)
Bisfenol A; 4,4'- 201-245-8 80-05-7 2113
izopropylidenodifenol
Tlenek wegla 211-128-3 [630-08-0 |23 20 117 (100
! Nr WE, tj. numer w Europejskim spisie istniejacych substancji o znaczeniu handlowym
y ) Jacy ) y

(EINECS) lub Europejskim wykazie notyfikowanych substancji chemicznych (ELINCS)

lub numer juz nie polimeru (NLP), to oficjalny numer danej substancji w Unii

Europejskiej, zgodnie z definicja w sekeji 1.1.1.2 cze$ci 1 zatacznika VI do

rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

@) Nr CAS: numer w rejestrze Chemical Abstract Service.

) Mierzone lub obliczane w os§miogodzinnym okresie referencyjnym jako srednia wazona w
czasie (TWA).

* Wartos$¢ dopuszczalna narazenia krotkotrwatego (STEL). Warto$¢ dopuszczalna, powyzej

ktorej narazenie nie powinno mie¢ miejsca 1 ktora dotyczy 15-minutowego okresu, chyba

ze okreslono inaczej.

Q) mg/m> = miligramy na metr sze$cienny powietrza przy temperaturze 20 °C i ci$nieniu

101,3 kPa (760 mm stupa rteci).
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©)

ppm = czasteczki na milion w jednostce objetosci powietrza (ml/m?).

€ f/ml = widkna na mililitr.

® Mozliwy znaczny udzial narazenia przez skore w ogdlnym obcigzeniu ciata.

) Substancja moze mieé dziatanie uczulajgce na skore.

) Frakcja respirabilna, mierzone w przeliczeniu na nikiel.

) Frakcja wdychalna, mierzone w przeliczeniu na nikiel.

) Substancja moze mie¢ dziatanie uczulajace na skore i uktad oddechowy.

) Frakcja wdychalna”.
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2) dodaje si¢ zalgcznik w brzmieniu:

+ZALACZNIK Illa

DOPUSZCZALNE WARTOSCI BIOLOGICZNE I SRODKI KONTROLI ZDROWIA

(Art. 16 ust. 4)

1 Olow i jego zwigzki jonowe

1.1

1.2

Biomonitoring musi obejmowacé pomiar poziomu olowiu we krwi (PbB) za
pomocq spektrometrii absorpcyjnej lub metody dajgcej rownowazne rezultaty.

Obowiqzujgca dopuszczalna wartosé biologiczna wynosi:
70 ug Pb/100 ml krwi

Kontrolg zdrowia przeprowadza sie, jeieli naraienie na stgZenie olowiu w
powietrzu jest wigksze niz 0,075 mg/m’, obliczane jako srednia waiona w czasie
40 godzin tygodniowo, lub gdy u poszczegolnych pracownikow stwierdzono przez

pomiar poziom olowiu we krwi wyziszy niz 40 ug Pb/100 ml krwi.”.
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ZALACZNIK DO REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ

Wspdlne oswiadczenie Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace zakresu stosowania dyrektywy

2004/37/WE

[do opublikowania w serii L bezposrednio po akcie ustawodawczym]

Parlament Europejski i Rada sa zgodne co do tego, ze niebezpieczne produkty lecznicze
zawierajace substancje, ktore spetniaja kryteria klasyfikacji jako substancje rakotwoércze (kategorie
1A lub 1B), mutagenne (kategorie 1A lub 1B) lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorie
1A lub 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 sg objete zakresem dyrektywy
2004/37/WE. Wszystkie wymogi dyrektywy 2004/37/WE stosuje si¢ zatem do niebezpiecznych

produktow leczniczych.

Oswiadczenie Komisji w sprawie planu dziatania i wnioskéw ustawodawczych
Obowiazki natozone na Komisj¢ w art. 18a akapit trzeci w odniesieniu do przedstawienia planu
dziatania i przedstawienia wniosku ustawodawczego nie moga by¢ sprzeczne z prerogatywami

instytucjonalnymi Komisji 1 jej prawem inicjatywy wynikajacym bezposrednio z traktatow.

Art. 18a akapit trzeci odnosi si¢ do art. 16 dyrektywy 2004/37/WE, ktory ustanawia obowiagzek
ustalenia warto$ci dopuszczalnych na podstawie dostgpnych informacji, wlacznie z danymi
naukowymi 1 technicznymi, w odniesieniu do wszystkich tych substancji, co do ktorych jest to
mozliwe. Przy wdrazaniu tego przepisu wzywa si¢ rowniez Komisje do przedstawienia planu
dziatania, o ktorym mowa w art. 18a akapit trzeci. Ze wzgledu na przejrzysto$¢ ten plan dziatania
bedzie obejmowat wykaz 25 kolejnych nowych lub zmienionych substancji, ktoére zostang poddane
ocenie naukowej. Oceny wymienionych substancji bedg stanowi¢ cz¢$¢ ustanowionej procedury
obejmujacej konsultacje z partnerami spotecznymi, opini¢ Komitetu Doradczego ds.
Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy i1 ocene skutkdw stuzaca terminowemu

opracowaniu wszelkich niezbednych wnioskéw ustawodawczych.
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